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Resumen

Introduccién: La implantacion coclear es una cirugia con poca morbimortalidad que se
realiza a pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral. Con el paso del
tiempo sus indicaciones han aumentado, y la edad de implantacion ha disminuido. Sin
embargo, como cualquier cirugia, presenta complicaciones, y dentro de estas el fallo
técnico constituye un motivo de preocupacion por la inminente necesidad de reimplante.
Objetivo: Evaluar las complicaciones derivadas de la implantacion coclear, determinar sus
causas Yy discutir el manejo terapéutico.

Material y métodos: Se realizd un estudio retrospectivo de los implantes cocleares
realizados. Se obtuvieron un total de 246 implantes en un periodo de 11 afios, 123 menores
de 10 anos y 123 mayores de 10 anos. De ellos, 138 hombres y 108 mujeres. Los dispositivos
colocados fueron: Advanced Bionics (129), MED-EL (95) y Cochlear (22). Se analizaron las
complicaciones y los fallos del dispositivo.

Resultados: Se reportaron un total de 28 complicaciones, que corresponde a un 11,38%.
Encontramos 7 complicaciones menores y 21 mayores, entre las cuales se incluyen 2 casos
de mastoiditis y uno de meningitis. El porcentaje de fallos es de 6,5% y constituye la
complicacion mas frecuente. Se reportd un porcentaje de fallos mas alto en niflos menores
de 10 anos.

Conclusién: La implantacion coclear es una técnica con baja incidencia de complicacio-
nes, las cuales suelen resolverse. Sin embargo, el fallo del dispositivo continGia siendo un
problema. Es importante estudiar sus causas, ya que esto permitira desarrollar técnicas y
buscar soluciones que permitan disminuir su aparicion.
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Cochlear implant complications and failures

Abstract

Introduction: Cochlear implantation is a relatively safe surgery performed on profound
bilateral hearing loss patients. Its surgical indications have increased and the age of
implantation has decreased over the last years. As with any other surgery, it presents
complications; device failure is one of the most important, given its potential risk for the

Objective: To evaluate cochlear implant complications, determine possible causes and

Material and methods: A retrospective study of cochlear implants was performed. A total
of 246 implants over an eleven-year period were evaluated. The sample consisted of 123
implants in patients younger than 10 years old, and 123 in those older than 10 years old;
there were 138 males and 108 females. The devices implanted were 129 Advance Bionics,
95 MED-EL, and 22 Cochlear. Complications and device failures were analysed.

Results: A total of 28 complications were reported, which corresponds to 11.38% of all
implants. Seven minor complications and 21 mayor complications were found. Device
Failure was the most frequent complication, reported in 6.5% of all implants, and it was

Conclusions: Cochlear implant surgery has a low complication rate. Complications are
usually resolved easily, but device failure continues to be a problem. It is important to
keep studying the causes of such failure to find possible solutions that can lead to lowering

Failures
need to explant and reimplant the device.
discuss medical and surgical management.
more frequent among children less than 10 years old.
and resolving its appearance.
© 2010 Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.
Introduccién

La colocacion de implantes cocleares es una intervencion
quirdrgica relativamente segura, que ha evolucionado tanto
en técnica como en indicaciones. Actualmente se realiza a
personas con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral
que no se benefician de protesis auditivas convencionales.
Con el paso del tiempo ha aumentado el niumero de
dispositivos que se colocan en los diferentes centros
hospitalarios especializados, incrementandose progresiva-
mente el nUmero de personas que se benefician de su uso
diario para la realizacion de sus actividades cotidianas. Sin
embargo, a pesar de los claros beneficios derivados de la
implantacion coclear, se han detectado complicaciones de
distintas caracteristicas, las cuales deben ser estudiadas y
reportadas adecuadamente. En general la tasa de fallos
y complicaciones ronda entre el 5y el 10% segin la serie'. En
numerosas publicaciones, entre las cuales se encuentra una
revision realizada por Cohen en 2004, la causa mas
importante de reimplante coclear se debe al fallo del
dispositivo, lo cual se produce con mas frecuencia en la edad
infantil®>. Sin embargo, no existe hasta el momento un
patron que permita determinar la probabilidad de fallo del
implante coclear.

Existen varias clasificaciones de las complicaciones
derivadas de la colocacion de un implante coclear, por lo
cual es dificil clasificar las mismas de forma Unica. En el
estudio realizado utilizamos la clasificacion de Cohen del
ano 1995, quien divide las complicaciones en dos categorias:
menores y mayores. Las complicaciones menores son
aquellas que pueden, o no, producir una disminucion del
funcionamiento del implante, pero que se resuelven de
manera espontanea o con tratamiento conservador, sin
necesidad de intervencion quirirgica. Las complicaciones

mayores son aquellas que requieren ingreso hospitalario,
cirugia y/o explante, y posterior reintervencion, estando
frecuentemente relacionadas con el procedimiento quirGr-
gico. De acuerdo a esta clasificacion, los fallos se incluyen
dentro de las complicaciones mayores®. Por otra parte,
debido a la importancia que ha adquirido el fallo del
dispositivo dentro de las complicaciones, utilizamos la
clasificacion segin el Consenso Europeo sobre Fallos y
Explantes Cocleares. Se considerara un fallo de implante
cuando por cualquier circunstancia, técnica o médica, se
produzca una pérdida del beneficio clinico derivado de la
colocacion del dispositivo. Cuando por disminucion del
rendimiento sea necesaria la reimplantacion se clasificara
el primer fallo dependiendo del resultado del nuevo
implante. Por lo tanto, si el nuevo dispositivo funciona
adecuadamente, se considerara fallo técnico, y si no
funciona adecuadamente se asumira que se debe a causas
médicas. Se consideraran razones médicas aquellas
alteraciones en las que se considere que el dispositivo
funciona normalmente, pero que necesita ser explantado
y/o reimplantado por razones ajenas al dispositivo propia-
mente dicho®.

Material y métodos

Se realizd un estudio retrospectivo de los implantes
cocleares realizados desde el mes de junio de 1998 hasta
septiembre de 2009. Todas las intervenciones fueron
realizadas por el mismo equipo quirdrgico. La muestra
incluye 246 implantes, 123 menores de 10 afhos, y 123
mayores de 10 anos. De ellos 138 hombres y 108 mujeres. Se
emplearon 129 Advanced Bionics, 95 MED-EL y 22 Cochlear.
Los diferentes modelos de implante fueron los que
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habitualmente suministraban cada uno de los fabricantes en
la fecha de la cirugia. A todos los pacientes se les realizd
seguimiento y evaluacion periddica.

Se analizaron las complicaciones de acuerdo a la
clasificacion de Cohen. Los fallos de dispositivo fueron
incluidos dentro de las complicaciones y a su vez analizados
como grupo independiente segun el Consenso Europeo sobre
Fallos y Explantes Cocleares.

Resultados

Segln los datos estudiados, se encontr6 un porcentaje
global de complicaciones de un 11,38%, incluyendo las
complicaciones menores y mayores, que corresponde a 28
implantes. El porcentaje de fallos es del 6,5%, que
representa un nimero de 16 implantes. El porcentaje de
reimplantes es de 6% del total, siendo la causa mas comun
de reimplantacion el fallo técnico del dispositivo.

Complicaciones

En cuanto a las complicaciones, se presentaron 2 casos de
fistula perilinfatica, que se resolvieron mediante sellado y
taponamiento de cocleostomia con musculo rodeando la
guia de electrodos. Estos pacientes evolucionaron de
manera adecuada sin secuelas derivadas de esta complica-
cion en el postoperatorio inmediato. En un caso se produjo
una disminucion del rendimiento del implante, con recupe-
racion espontanea, secundario a episodios de estornudos,
este fallo transitorio ocurrié en tres ocasiones, siempre
relacionado con catarro de vias altas. En todas las ocasiones
se confirmé un normal funcionamiento de la electrénica del
implante coclear y un incremento transitorio de impedan-
cias, probablemente relacionado con enfisema de partes
blandas asociado al estornudo. Se reportd un caso de
cerebritis a los 8 dias de la intervencién en un paciente
adulto al que se le administro la profilaxis antibidtica pre y
postoperatoria habitual con ceftriaxona. El paciente desa-
rrollé de forma brusca un cuadro de desorientaciéon y coma,
que se informd como una infeccion localizada en el lugar de
proyeccion del estimulador-receptor en regiones del cortex.
Ni en los antecedentes quirdrgicos, ni posteriormente en
estudios radioldgicos tras la complicacion se evidenciaron
sospechas de comunicacion o6sea entre el lecho del
estimulador-receptor del implante y el area de infeccion.
Fue necesario realizar intervencion neuroquirdrgica, que
consistio en revision de la zona afectada, encontrandose un
area de inflamacion y pequeiio foco necroético sin coleccion
purulenta. No hubo necesidad de manipular el dispositivo,
presentando una evolucion posterior favorable que no altero
el funcionamiento del implante. Otro caso de complicacion
mayor de origen infeccioso fue la aparicion de meningitis
en una nifa con un implante de Advanced Bionics con el
aproximador aconsejado en la época para mejorar su
rendimiento, aproximando la guia de electrodos al modiolo.
El caso se resolvié con tratamiento médico en pocos dias sin
afectacion del rendimiento del dispositivo. A seialar
que en este caso se produjo a los tres anos un fallo del
dispositivo por fallo de hermeticidad que no podemos
considerar relacionado con sus antecedentes. Ademas se
presentaron dos episodios de cuadro infeccioso compatible

con mastoiditis en 2 nifios, a los 3 y 9 meses de la cirugia,
uno fue tratado Unicamente con antibioticoterapia, mien-
tras que el otro preciso drenaje quirdrgico de la zona
abcesificada sin afectacion del implante.

Como complicaciones de menor gravedad podemos referir
un caso que cursé con hematoma del area quirtrgica que a
pesar de drenarse en la primera cura que siempre
realizamos a las 24h, reaparecié en dos ocasiones en los
dias posteriores a la cirugia, pero que desaparecio tras el
tercer drenaje sin precisar revision quirirgica. Se han
detectado casos de edema difuso en calota craneal con
abombamiento del cuero cabelludo en el area temporopa-
rietal bilateral que se resolvieron de forma espontanea sin
alterar la evolucion normal de estos pacientes. En la tabla 1
se muestra una distribucion de las complicaciones.

Fallo de implante

De un total de 246 implantes estudiados se observo fallo del
implante en 16 pacientes. Se encontraron un total de 13
fallos técnicos y 3 pacientes con fallo por razones médicas.
Los fallos técnicos del dispositivo implantado se presentaron
en 9 equipos de Advanced Bionics y en 4 de MED-EL.

La tabla 2 muestra la distribucion de estos fallos. Se
pudieron observar diferencias en cuanto a los fallos
técnicos, siendo estos mas frecuentes en niflos menores de
10 anos (70%) que en mayores de 10 afos (30%). Dos fallos
médicos ocurrieron en mayores de 10 afos y uno en un
paciente de 4 anos de edad. La tabla 3 muestra la
distribucion de los fallos segln la edad.

En relacion al tiempo de aparicion de fallo postimplante
pudimos observar una media de 3,4 afios. Se presentd un
solo caso de un implante que no funciono6 desde el inicio de
la programacion. El intervalo de tiempo de fallo se ubico
entre 0 y 8 afos posteriores a la intervencion.

Con respecto a los fallos por causas médicas se presento 1
caso de un paciente que desarrollo un colesteatoma 2 afos
después de la intervencion. Fue necesario explantar el
dispositivo y realizar la pertinente cirugia del colesteatoma,
asi como un implante coclear contralateral en el mismo
acto. De forma diferida se realizé un nuevo implante con
buen rendimiento en el oido que presento el colesteatoma
yatrogeno. Otro caso present6 infeccion de la herida

Tabla 1 Distribucion de complicaciones de la implan-
tacion coclear en base a la clasificacion de Cohen

Complicacion NUmero
Menor
Fistula perilinfatica 2
Hematoma de herida quirdrgica 1
Edema en cuero cabelludo 4
Mayor
Cerebritis 1
Mastoiditis 2
Meningitis 1
Extrusion de dispositivo 1
Fallo de dispositivo 16
Total 28
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Tabla 2 Distribucion de fallos de dispositivo de acuerdo
al Consenso Europeo de Fallos y Explantes

Tipo de fallo NUmero

Fallo técnico
Fallo por impacto
Fallo de hermeticidad
Fallo electrénico
Problema de electrodo
Otras
No causa especificada

—_

O OO oOwo

Fallo médico
Infeccion de area quirlrgica
Colesteatoma 1
Ausencia de respuesta 1

-

Tabla 3  Distribucion de fallos segin la edad

Fallos de dispositivo Menor de 10 a Mayor de 10 a

Fallos técnicos 9 4
Fallos médicos 1 2

quirtrgica a los 3 meses de la intervencion, con edema y
supuracion que mejoraban temporalmente con tratamiento
antibiético y reaparicion tras el cese del tratamiento. El
caso evoluciono de forma torpida hasta la necrosis cutaneay
extrusion de la guia de electrodos, que obligd a la
explantacion y a su posterior reimplantacion. Se realizaron
cultivos al momento de la cirugia que fueron negativos.
Recientemente hemos detectado un caso en el que el
implante coclear no funcioné desde el inicio de la
programacion. Se trata de una mujer con hipoacusia
profunda posterior a un episodio de meningitis con secuelas
neuroldgicas y osificacion parcial de la espira basal de la
coclea en la tomografia. En este caso la guia de electrodos
se introdujo con cierta resistencia, pero en su totalidad. A
pesar de ello la paciente no detecta ningln tipo de
respuesta tras los sucesivos intentos de programacion del
implante, confirmandose radiolégicamente su correcta
colocacion, y sin apreciarse fallo electronico en las
pertinentes medidas realizadas por la asistencia técnica
del fabricante. Finalmente, un caso que no podemos negar
que es un fallo, por la extraccion accidental de la guia de
electrodos al realizarse una manipulacion para extraccion
de cerumen en conducto auditivo externo en su centro de
especialidades. El paciente fue reimplantado sin problemas
con mantenimiento de funcion.

Discusion

La implantacion coclear es una cirugia que se realiza cada
dia con mayor frecuencia, sus indicaciones van en aumento y
la edad de implantacion ha descendido progresivamente
hasta colocarse por debajo de los 12 meses de vida. La
mayor accesibilidad de esta cirugia hace que sea cada vez
mas necesario un conocimiento amplio y detallado de las
posibles complicaciones derivadas de su realizacion. Por

otra parte, es un procedimiento que se realiza cada dia en
mayor nimero de centros hospitalarios. Existen numerosas
publicaciones que presentan el porcentaje de complicacio-
nes del implante coclear. Un estudio multicéntrico realizado
por grupos de implantacion coclear en Espaia presenta un
porcentaje de complicaciones médico-quirtrgicas mayores
de 3,42 y un 7,06% de complicaciones moderadas’. Cohen y
Hoffman describen tasas de complicaciones menores y
mayores de 4,8 y 7% respectivamente®. Otras series
presentan porcentajes de complicaciones similares”. En
nuestro estudio hemos encontrado un porcentaje de
complicaciones menores de 4% y de complicaciones mayores
de 6,9%.

Complicaciones

En cuanto a las complicaciones médicas, las causas
infecciosas son las mas frecuentes y también son el motivo
de preocupacion mas frecuente del médico. Con frecuencia
la presencia de cuerpos extranos por debajo de la piel
potencia el desarrollo de infecciones del sitio quirtrgico. A
pesar de que los dispositivos actuales contienen materiales
que son bien tolerados, la contaminacion por microorganis-
mos externos puede favorecer el desarrollo de infeccion®. El
porcentaje global de infecciones reportadas en la literatura
varia de 1,7 a 16,6%'>"". Casi todos los estudios reportan
complicaciones infecciosas. Los resultados de nuestro
estudio reportan 1,6% de este tipo de complicaciones. En
el postoperatorio inmediato no se observaron casos de
infeccion o necrosis del colgajo de piel. Los pacientes que
presentaron edema localizado o hematoma no se presenta-
ron con infecciones del area quirirgica. Hemos encontrado
complicaciones en el postoperatorio tardio como fue un caso
de infeccion torpida con resultado final de necrosis cutanea
y dehiscencia de la herida quirtrgica que obligé a la
explantacion. Otros casos fueron uno de cerebritis y otro
de meningitis, siendo este Gltimo uno de los relacionados
con la existencia de un aproximador de guia de electrodos
que provoco la alerta médica de 2004. Debido al aumento de
la incidencia de meningitis en relacion con la utilizacion
de implantes cocleares, se inicid la indicacion de vacunar
de forma profilactica contra Streptococcus pneumoniae de
forma previa al implante. Un estudio publicado sobre
el efecto de la vacuna en nifos con implante coclear
demostro que su uso evita las complicaciones producidas por
esta bacteria. En este estudio no se han producido
complicaciones a causa de infecciones por este micro-
organismo en ninguno de los pacientes implantados vy
vacunados'2.

Dada la importancia de la meningitis como complicacion
de la implantacion coclear, se realizé un consenso interna-
cional sobre meningitis e implantes cocleares en donde se
establecieron las recomendaciones a seguir para prevenir
esta patologia. Estas recomendaciones incluyen:

1. El riesgo de meningitis debe ser comunicado a todos los
pacientes antes del implante.

2. Se deben reportar todos los casos, tanto a los fabricantes
del dispositivo como a las autoridades sanitarias.

3. Realizar protocolos de tratamiento y evaluacion de otitis
media.
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4. Uso sistematico de la vacuna.
5. Cierre de la cocleostomia con tejido blando'>.

Otra complicacion relacionada con la cirugia fue la
aparicion de un colesteatoma dos anos después de la
intervencion. En nuestra serie esta patologia ocurrido menos
que en otros reportes'®. La paralisis facial referenciada en
algunos estudios como consecuencia de edema posquirur-
gico o por seccion del nervio durante la cirugia no se
present6 en nuestra serie.

La fistula de liquido cefalorraquideo esta generalmente
asociado a malformaciones congénitas. De los dos pacientes
que presentaron fistula perilinfatica ninguno presentaba
malformaciones y se resolvieron de manera espontanea.

Los casos de mastoiditis se presentaron en nifos. La
infeccion suele ser consecuencia de otitis media aguda,
siendo el microorganismo mas frecuente el S. pneumoniae.
Los casos encontrados en nuestro estudio presentaron una
evolucion favorable, aunque uno precisé6 drenaje por
abscesificacion a pesar de estar en tratamiento antibiotico
parenteral durante tres dias.

Fallos y reimplantes

Los implantes cocleares son cada vez mas accesibles para los
pacientes y por otra parte, los receptores del dispositivo
cada vez presentan menor edad. Esto obliga al cirujano a
tratar de predecir y anticipar la expectativa de vida del
implante, ya que la repercusion en la calidad de vida y
desarrollo de los pacientes en gran medida dependera del
buen funcionamiento del mismo. Un fallo de dispositivo se
define como un funcionamiento fuera de las especificaciones
del fabricante que resultan en una pérdida del beneficio
clinico®. Los hallazgos derivados de nuestro estudio coinci-
den con otros que consideran al fallo del dispositivo como la
causa mas frecuente de complicaciones’. La tasa de fallo
global segin Coté et al es del 4,8%'®. En un estudio
multicéntrico realizado en hospitales europeos, en donde
se analizaron las complicaciones de mas de 12.000 implantes
cocleares, se report6 un porcentaje de fallos de 3,79%"7. El
porcentaje de fallo global en nuestro estudio es del 6,5%,
con un 4,8% para fallo técnico y 1,62% por causas médicas.
Hubo una diferencia clara entre niflos menores de 10 afos y
mayores de 10 anos, siendo mas frecuentes en el primer
grupo. Encontramos un porcentaje de fallo de 4% en
menores de 10 anos frente a un 2% en mayores de 10 anos.
Esto se correlaciona con estudios previos que demuestran
una mayor incidencia en nifios de menor edad.

Segln el Consenso Europeo de Fallos y Explantes los
modos de fallo se dividen en seis categorias:

. Fallo por impacto.

. Fallo de hermeticidad.

. Fallo electronico.

. Problema matriz del electrodo.
. Otros: especificar.

. No causa determinada®.

U AWN=

Todos los dispositivos explantados fueron enviados al
fabricante para analizar las causas de fallo. En nuestro
estudio todos los fallos han sido reportados como fallo de

hermeticidad. Del total de 16 fallos presentados, se
reimplantaron 15. Se presentd un caso de una paciente
mujer que presento ausencia de respuesta desde la primera
programacion, en la que a pesar de sus antecedentes de
meningitis y osificacion parcial de la espira basal de la
coclea, por el tipo de insercion conseguida de los electrodos,
el resultado ha sido de forma clara inferior al pronosticado.
La causa fundamental de cirugia de revision y reimplante fue
una disminucion documentada de las propiedades del
implante.

En otros estudios, como el de Coté y Battmer, al igual que
en el nuestro hay una clara evidencia de mayor porcentaje
de fallos en nifos que en adultos, siendo el porcentaje
practicamente el doble en los primeros. La media de nuestro
estudio con respecto al tiempo de fallo es ligeramente
menor a otros estudios, que han reportado medias de
alrededor de 4,5 afios en nifios y 6,5 en adultos'®"”.

En el caso de la paciente que necesitd ser reimplantada
debido a una infeccion cronica de la herida quirdrgica, es
interesante destacar la posibilidad de una colonizacion por
microorganismos, generando los denominados biofilms.
Estos se definen como agregaciones de colonias bacterianas
que utilizan las propiedades individuales de multiplicacion
de los microorganismos para garantizar su supervivencia,
forman una matriz protectora que se adhiere a las
superficies mucosas o materiales identificados como cuerpo
extrano, en este caso el implante coclear y son responsables
de los procesos infecciosos cronicos. Generalmente estan
constituidas por colonias de Staphylococcus aureus o
Pseudomona aeruginosa. Por ser responsables de una mayor
resistencia a la respuesta al tratamiento, estan involucrados
en una mayor tasa de extrusion del implante y por tanto a la
necesidad de explante’®.

Conclusiéon

La cirugia del implante coclear ha demostrado ser una
técnica bastante segura y con poca comorbilidad asociada.
Actualmente se puede ofrecer esta solucion al problema de
la hipoacusia profunda a un mayor nimero de pacientes y a
ninos de menor edad, lo cual les asegura una mayor calidad
de vida. Por tanto es una cirugia con una buena relacion
riesgo-beneficio, con un aceptable porcentaje de complica-
ciones médicas que suelen resolverse con manejo conserva-
dor de manera satisfactoria. La mayor preocupacion la
ocupa la existencia de fallos de dispositivo, ya que
constituyen un coste economico importante al requerir
una nueva implantacion, y a la vez ocasiona una alteracion
temporal de las capacidades del paciente afectado,
teniendo que ser sometido a una nueva intervencion
quirdrgica, con los riesgos propios de cualquier cirugia,
ademas del impacto emocional que ocasiona el trastorno.
Los resultados obtenidos de nuestro estudio revelan resul-
tados y porcentajes de fallos y complicaciones similares a
trabajos publicados con anterioridad.

En vista de los buenos resultados de esta cirugia, se
convierte en una obligacion para todos los centros dedicados
a la implantacion coclear, el conocer, estudiar y documentar
sus complicaciones y fallos. En la medida que sean mejor
clasificados y reportados, se podran sacar mejores conclu-
siones en que se refiere al diagnostico y manejo de este tipo
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de problemas. De esta forma los avances tecnologicos y el
mayor conocimiento médico y quirirgico del otorrinolarin-
gologo podran hacer de esta una cirugia cada vez mas
segura.
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